SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Noromectin 18,7 mg/g pasta til inntoku handa hestum

2. INNIHALDSLYSING

Hvert g inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

fvermektin 18,7 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni Magn innihaldsefna ef per
upplysingar eru naudsynlegar fyrir
rétta lyfjagjof dyralyfsins

Hydroxypréopyl sellulési
Hert laxerolia
Titantvioxid (E171) 20 mg
Propylen glykol
Vatn fyrir stungulyf

Hyvitt, einsleitt pasta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Til meoferdar vio eftirfarandi sniklum i hrossum:

Hringormar i maga og gérnum

Storir strongylar (strongyles)  Strongylus vulgaris fullproska og 4. lirfustig (slagada)
Strongylus edentatus fullproska og 4. lirfustig (vefja)
Strongylus equinus fullproska

Litlir strongylar, fullproska Cyathostomum catinatum

Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus

1



Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Cylicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus

Hérormar Trichostrongylus axei fullproska

Njalgar Oxyuris sequi fullproska og ofullproska
Spéluormar Parascaris equorum fullproska og 3. og 4. stig
[drapradormar Strongyloides westeri fullproska
Halspradormar Onchocera spp (Orpradormar)

Lungnaormar Dictyocaulus arnfieldi fullproska og ofullproska
Magahrossavembulirfur Gasterophilus spp lirfustig i munni og maga

fvermektin verkar ekki gegn hjipudum lirfustigum litilla strongyla.
33 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hundum eda kottum par sem alvarleg ofnaemisvidbrogd geta komid fram.

34 Sérstok varnadaroro

Eins og vid 4 um 061l ormalyf & dyralaknir ad radleggja rétta skammtadatlun og medhdndlun kvikfjar
til ad na fullneegjandi stjorn & sniklunum og draga tir likum 4 ad fram komi ormadnami.

35 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ekki ma reykja eda neyta matar medan verid er ad medhondla dyralyfio.
Pvoid hendur eftir notkun.

Fordist ad snerta augun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
Sérlega heettulegt fiskum og lifriki vatna. Sja kafla 5.5.

Adrar vartdarreglur:

Dyralyfid hefur verid pr6ad til sértaekrar notkunar handa hrossum eingéngu.

béttni ivermektins 1 dyralyfinu getur valdio aukaverkunum hja hundum og kottum ef peir innbyrda
pasta sem hefur farid til spillis eda ef dyrin komast i notadar skammtasprautur.

Ekki er vist ad dnnur dyr en slik lyf eru atlud fyrir poli avermektina (tilkynnt hefur verid um
opolstilvik sem leiddu til dauda hja hundum, einkum kollihundum, enskum fjarhundum og skyldum
kynjum eda blendingum og hja sa- og landskjaldbokum).

3.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Koma 6rsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem | Bjagur', K14oi'
fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Hj4 hrossum med mikla Onchocera microfilariae sykingu, talid vera vegna dauda sniklanna. Batnar
4 nokkrum dogum en radlegt getur verid ad veita medferd vid einkennum.




Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med Oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga:
M4 nota 4 medgdngu.

Mjolkurgjof:

fvermektin berst audveldlega i mjolk. Pegar ivermektin er gefid mjolkandi hryssum geta leifar af pvi
verid til stadar i modurmjolkinni. Engar nidurstodur ur rannséknum 4 ahrifum mjoélkurneyslu a proska
nyfaeddra folalda hafa verid birtar.

Frjésemi:
Hestar 4 6llum aldri, ad medtdldum ungum fol6ldum, fylfullum hryssum og stodhestum hafa verid
medhondladir an aukaverkana a heilsu og frjosemi.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Dyralyfid er gefio sem einn skammtur, 200 mikrog/kg likamspyngdar, til inntdku.

Gefa & pasta sem samsvarar einu bili 4 kvarda sprautunnar & hver 100 kg likamspyngdar [byggt a
radl6gdum 200 mikrog/kg (0,2 mg/kg) skammti]. Ur hverri sprautu fast 140 mg af ivermektini sem
nzgir til medferdar 4 700 kg likamspyngd. Akvarda 4 likamspyngd nakvamlega til pess ad nota megi
pastad a réttan hatt. Ekkert fo0ur 4 ad vera i kjafti hestsins, svo tryggt s¢ ad hann gleypi lyfid.

Stinga 4 endanum 4 sprautuholkinum 1 tannbilid (bilid milli framtanna og jaxla). Lyftid hofoi hestsins
strax i nokkrar sekundur til ad tryggja ad hann gleypi lyfio.

Notid ekki somu sprautu til ad medhondla fleiri en eitt dyr nema pau séu saman i hjord eda i beinni
snertingu hvert vid annad 4 sama svae0i.

Til pess ad arangur verdi sem bestur 4 ad medhdndla 611 hross & sama beitarsvedi reglulega med
sniklalyfjum, 611 & sama tima, og skal athyglinni sérstaklega beint ad hryssum, foléldum og trippum.
Foldld eiga ad fa fyrstu meodferd 6-8 vikna gdmul og sidan 4 ad endurtaka medferdina reglulega eins
og vid a.

Veita 4 endurmedferd med tilliti til faraldsfreedilegra adstaedna, en ekki sidar en 30 dogum eftir fyrri
skammt.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pad a vio)

Vart hefur ordiod vid vaeg, skammvinn einkenni (hagari vidbrogo sjaaldurs vid 1josi og punglyndi) vid
steerri skammt sem nemur 1,8 mg/kg (9 sinnum radlagdur skammtur).

Onnur merki sem sést hafa vid sterri skammta eru ljosopsstaering, 6regluhreyfing, skjalfti, halfdvali,

da og daudi. Vagari merki hafa verid skammvinn.

bott ekkert moteitur sé til getur medhondlun med tilliti til einkenna komid ad gagni.



3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12  Biotimi fyrir afuréanytingu
Kjot og innmatur: 34 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QP54AAO01.

42  Lyfhrif

fvermektin er 22,23-tvihydro afleida avermektins (sem er efni framleitt af Streptomyces avermitilis) og
er gert ur 2 skyldum einingum: Bla og B1b. bad er sniklalyf sem stadfest hefur verio ad drepur
pradorma, skordyr og mitla hja miklum fj6lda husdyrategunda.

fvermektin verkar ekki 4 lifrarogdu- og bandormasykingar.

Avermektin bindast sérteekt glutamatstyrdum kloridgéngum, sem er ad finna i tauga- og védvafrumum
hryggleysingja. Vid pad eykst gegndraepi frumuhimnu pessara frumna fyrir kloridjonir, sem veldur
oafturkraefri tauga- og voovablokkun hja sniklum, sem sidan lamast og drepast.

Efnasambond i pessum flokki geta lika milliverkad vid dnnur kloridgdng sem styrast af bindingu efna
(ligand-gated), svo sem gong sem styrast af taugabodefninu gammaaminosmjorsyru (GABA).
fvermektin 6rvar GABA-losun vid taugaenda framan taugaméta (hja pradormum) eda tauga- og
voovamot (hja liddyrum) sem leidir til lomunar og dauda vidkomandi snikla.

Ekki hefur verid tilkynnt um énaemi fyrir ivermektini hja hrossum. b6 er hugsanlegt ad énami geti
myndast vid tida og endurtekna notkun.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir ad hrossum hefur verio gefinn radlagour skammtur til innt6ku fengust eftirtalin gildi:

Crax var 29 ng/ml, Timax var 7 klst., AUC nam 1485 ng/mleklst. og t'2 var 55 klst.

fvermektin er mjog fitusaekid og 4 gott med ad komast ad sniklum. Pad geymist i fitu og losnar hagt
padan, en breytist sidan i minna fituleysanleg umbrotsefni vid oxun i lifur.

Virka efnid skilst einkum 1t 1 galli og saur. Minna en 2% skiljast ut med pvagi.

fvermektin er mjog préteinbundid og uthreinsun er haeg.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 ar



5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid ilatid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Stakskammtalyf. Fargio lyfjaleifum eftir notkun.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Afylltar sprautur tr lagpéttni polyetyleni, sem hver inniheldur 7,49 g af lyfinu, i 6skjum med 1, 2, 10
eda 50 sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem ivermektin er storhattulegt fiski og 60rum
vatnalifverumMengio ekki yfirbordsvatn eda skurdi med lyfinu eda notudum umbidum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/11/011/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31. mars 2011.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

15/09/2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar i gagnagrunni Evréopusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

